
熱殺菌バリデーションの理論と実践



バリデーションとは何か

定義

製造設備や分析機器が適切な環境のもと正しく動作し、仕様に沿った水

準に維持されているかを検証することです。

現状の課題

日本のホットパック・中間水分食品・レトルト・アセプティックライン

のすべてで、バリデーションという概念が不在のまま生産開始されるこ

とが当たり前になっています。

HACCPで強調されるように、熱殺菌というCCPが正常に機能していること

を保証するには多岐にわたるエビデンスの入手が必須であり、そのため

にバリデーションは不可欠です。



熱殺菌の基本

熱殺菌の効果は、対象食品のpHと水分活性（Aw）によって大きく左右されます。これら

の値に応じて、要求される殺菌価の種類と水準が異なります。



殺菌価の要求水準と法規制

食品衛生法の範囲

食品衛生法が要求する殺菌価は、主に食中毒菌を対象としています。し

かし、より強い耐熱性をもつ変敗菌はその対象に含まれていません。

実務上の重要ポイント

法規制を満たすだけでは不十分な場合が多いです。変敗菌による品質劣

化リスクを考慮した、より高い水準のバリデーション設計が求められま

す。

食中毒菌への対応だけでなく、変敗菌まで含めた殺菌設計が製品品質の確保に不可欠です。



熱のかけ方と容器の殺菌
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食品安全危害要因のいろいろ

発現しうる危害要因の重篤度に応じて、バリデーションに求められる水準が変わります

。製造方式ごとに想定される危害要因の特徴を正確に把握することが出発点です。



製造方式別の撹乱要因の特徴

ホットパック

加熱後に充填・密封。充填温度の維持管理が鍵。再汚染リスクと容器

内温度分布が主な撹乱要因。

中間水分食品

水分活性を低下させて保存性を確保。耐乾燥性菌・カビ・酵母が主な

危害要因となりうる。

レトルト

密封後に加圧加熱殺菌。ボツリヌス菌を含む芽胞形成菌が最重要危害

要因。

アセプティック

製品と容器を別々に殺菌後、無菌環境で充填。装置の無菌性維持が最

大の課題。



バリデーションの分野

2つの領域

熱殺菌バリデーションは、①菌自体の殺滅データに関するバリデーションと、②装置・製品に関するバリデーションの2領域に分けられます。

それぞれが独立して機能するのではなく、両者を組み合わせて初めて、製造プロセス全体の安全性が保証されます。

ホットパックでの重点



菌の耐熱性の差異

D値

特定温度において菌数を90%減少させるのに要する時間。対象菌株ごとに実験的に

求めます。

Z値

D値を1/10にするために必要な温度変化量。温度と殺菌効果の関係を定量化しま。

F値の算出

D値・Z値をもとに、実際の加熱プロセスの殺菌効果を積算した値。バリデーショ

ンの主軸指標です。



装置・製品でのバリデーション

温度分布試験

充填機およびそれ以降のラインの温度分布を測定し、コールドスポットを特

定します。

保持時間の確認

規定温度での保持時間が製品全体にわたって確保されているかを検証しま

す。

容器内温度分布・殺菌剤濃度分布

充填後の容器内部における殺菌効果の均一性を確認、殺菌不足箇所がない

ことを保証します。← 現実には不可能なことが多
い

再汚染防止の確認：密封前、密封後の汚染防止

充填・密封工程での二次汚染リスクを評価し、衛生管理の有効性を検証し

ます。



バリデーション結果をオーバーラ

イトしうるもの

バリデーションを適切に実施しても、その後の変化によって無効化される場合がありま

す。以下の4つの要因が特に重要です。



微生物の耐熱性の分化とバイオフィルム

微生物の耐熱性の分化

同一菌種でも、継代培養や環境ストレスへの適応により耐熱性が変化す

ることがあります。バリデーション時に使用した菌株の耐熱性が、実際

の汚染菌とは異なる可能性があります。

バイオフィルム

装置内面に形成されたバイオフィルム内の菌は、通常の浮遊菌と比べて

著しく高い耐熱性・耐薬品性を示します。定期的な洗浄・殺菌の有効性

確認が不可欠です。

野生株の恐ろしさ バイオフィルムの恐ろしさ





装置の劣化とヒューマンエラー

装置側の構造・性能の劣化

熱交換器の汚れ・配管の腐食・センサーの経年劣化などにより、バリ

デーション時と同等の性能が維持されなくなります。定期的な性能確

認（再バリデーション）が必要です。

ミスオペレーション（ヒューマンエラー）

設定温度の入力ミス・バルブの操作誤り・記録の見落としなど、人的

ミスはバリデーション結果を実質的に無効にします。手順書の整備と

トレーニングが重要です。

これら4要因のいずれかが発生した場合、バリデーション結果の有効性を再評価する必要があります。

そして どのケースでも起きうる
未殺菌製品の殺菌済み製品への混入



バリデーションデータをその後ど

う生かすか

バリデーションは「一度実施して終わり」ではありません。得られた結果をPDCAサイク

ルに乗せ、継続的な品質改善と安全確保に活用することが重要です。



PDCAプロセスへの組み込み

Plan（計画）

バリデーション計画の策定。対象菌・測定箇

所・合否基準（許容水準）を設定します。

Do（実施）

温度分布試験・耐熱性試験・微生物試験を実

施し、データを記録します。

Check（評価）

結果を基準と照合し、殺菌プロセスの有効性

を評価・記録します。次回バリデーションの

タイミングを事前に決定しておきます。次回

バリデーションのタイミングを早めかねない

因子があれば そのモニタリング方法を決め

ておきます。再バリデーションの必要な変更

課目についても合意しておきます

Act（改善）

不適合があった場合にはただちに付与条件を

修正し、次のバリデーションにはいります。

そうでなければ決定済みの次回バリデーショ

ンのタイミングに実施。



再バリデーションが必要となる事態の例

製品処方・原材料の変更

pH・水分活性・粘度などが変わると、熱伝達・殺菌特性が変化し

既存のバリデーション結果が適用できなくなることがあります。

製造設備の改造・更新

充填機・加熱装置・配管の変更は温度分布に影響するため、再バ

リデーションが必要です。

製造条件の変更

充填温度・充填量・ライン速度の変更は殺菌効果に直結します。

異常・逸脱の発生

温度逸脱・微生物検査での不適合・クレームの発生は再バリデー

ションのトリガーとなります。



熱殺菌におけるバリデーション実施の全体像

危害要因分析

リスクとCCPを特定

計画策定

バリデーション計画を
作成

試験実施

耐熱性と温度分布の評
価

評価とPDCA

結果を文書化し定期再
検証



まとめ：バリデーションで食品安全
を確かなものに

基本の徹底

pH・Awに応じた殺菌価の設定と、変敗菌まで含めた危害要因の把握が出発点です。

二領域のバリデーション

菌の耐熱性バリデーションと装置・製品バリデーションを組み合わせて実施します。

継続的な監視

バイオフィルム・装置劣化・ヒューマンエラーを常に意識し、定期的な再バリデーショ

ンを実施します。

PDCAで活用

バリデーション結果をPDCAサイクルに乗せ、継続的な品質改善と安全確保を実現します。



⚫ 熱殺菌単独種目というよりは 「総合種目」

⚫ 製品はどんな菌の生残・増殖を許すのかによって手法が変化

⚫ バイオフィルムの問題まで入れるとバリデーションの期間は

長い

バリデーションとはなにか



ホットパックのバリデーション



熱殺菌の基本原則

殺菌価の決定要因

対象物のpHと水分活性によって、要求される殺菌価の種類と水準が異な

ります。製品特性を正確に把握することが出発点です。

食品衛生法の範囲

食品衛生法が要求する殺菌価は食中毒菌（病原性大腸菌など）を対象と

しています。しかし、それよりもさらに強い耐熱性をもつ変敗菌は対象

外であり、別途の対応が必要です。



ホットパック製品のpH特性
ホットパック製品は通常pH4未満であることがほとんどです。この低pH環境では、い

わゆる食中毒菌は製品中で増殖できません。この特性がホットパックバリデーションの

根幹をなしています。



食品安全危害要因の種類

重篤度による分類

発現しうる危害要因の重篤度に応じて、

バリデーションの水準が変わります。

ホットパック特有の危害要因

ホットパックで発現しかねない危害要

因には固有の特徴があり、個別の評価

が必要です。

耐熱性のバリデーション

菌自体の耐熱性を科学的に検証するバ

リデーションが不可欠です。



ホットパックバリデーション水準と危害要因の重篤度

危害要因の重篤度が高いほど、より厳格なバリデーションが求められます。ホットパック製品では低pHにより食中毒菌リスクは低いものの、重篤度に基づく体系的な評価が必要です。



腸管出血性大腸菌のリスク評価

腸管出血性大腸菌のような重篤な食中毒菌がホットパック製品から発見される場合、そ

の原因はほとんどの場合、ホットパック後の容器シール不良による周囲汚染の引き込み

と考えられます。製品内での増殖ではなく、二次汚染が主因です。



シール不良と二次汚染のメカニズム

外部からの菌混入

容器シール不良

ホットパック充填

ホットパック後のシール工程は製品安全の最終防衛ラインです。シール不良が発生すると、低pH環境であっても外部か
らの重篤な菌が製品に混入・生残するリスクが生じます。



ホットパックバリデーションの種類

1

菌の耐熱性バリデーション

対象菌株の熱抵抗性（D値・Z値）を実験的に確認する

または信頼できる資料を得る。

2

製品pH・水分活性の確認

製品特性が殺菌条件の前提を満たしているか検証します。

3

充填・シール工程の検証

容器密封性の確保と二次汚染防止を工程レベルで検証します。

4

保存試験による確認

実際の保存条件下での微生物安定性を実証します。



ホットパックバリデーション結果

をオーバーライトしうる要因

微生物の耐熱性の分化

同一菌種でも株によって耐熱性が異なる場合があり、バリデーション結果を無効化

しうる重要因子です。

バイオフィルム

特定条件下でのバイオフィルム形成は、通常の殺菌バリデーションの前提を覆す可

能性があります。



微生物の耐熱性の分化

分化とは何か

同一菌種・同一株であっても、培養条件や環境ストレスへの適応によっ

て耐熱性が変化することがあります。これをバリデーション時に考慮し

ないと、実際の殺菌効果が過大評価されるリスクがあります。

バリデーションへの影響

実験室で得られたD値・Z値が、実際の製造環境の菌株に適用できない

場合があります。最悪ケースの菌株が存在したとしての推定が重要で

す。



バイオフィルムとは

バイオフィルムとは、微生物が表面に付着して形成する保護膜構造です。通常の殺菌処

理に対して高い抵抗性を示し、バリデーション結果を実質的に無効化する可能性があり

ます。製造設備の衛生管理において特に重要な課題です。



ホットパックとバイオフィルムの関係

ホットパック製品（pH4未満）では、バイオフィルムの産生はいまのところ報告されていませ
ん。低pHがバイオフィルム形成を抑制していると考えられます。

低pHはホットパック製品の大きな安全上の利点です。



ホットパックでバイオフィルムリスクが生じる条件

pH4.6超の製品

pHが4.6を超える製品をホットパックする

場合、バイオフィルム形成リスクが理論上

発生します。

疑似アセプティックライン

HEPAフィルター等で清浄化した室内でホッ

トパックする「疑似的なアセプティックラ

イン」では、バイオフィルムリスクへの注

意が必要です。

過去の事例

ブラックコーヒー・緑茶・紅茶等でこの手

法が試みられた時期がありましたが、現在

はアセプティック充填に置き換えられてい

ます。

つまり疑似アセプティック（簡易無菌充填）で 中性域の
製品を扱い始めたとき



飲料製品における歴史的変遷

ブラックコーヒー・緑茶・紅茶等のpH4.6超飲料では、過
去にHEPAフィルター清浄室でのホットパックが試みられ
ました。しかし現在ではアセプティック充填に置き換えら
れ、疑似アセプティックラインはほとんど姿を消していま
す。技術の進歩が安全性を向上させた好例です。



ホットパックバリデーションの特殊性：全体像

低pH環境

pH4未満が食中毒菌増殖を抑制する根本的な安全因子

シール管理

二次汚染防止のための容器密封性確保が最重要工程

耐熱性分化

最悪ケース菌株によるバリデーションで信頼性を確保

バイオフィルム

低pHでリスク低、pH4.6超では別途評価が必要



pH別リスクマトリクス

pH区分 食中毒菌増殖 バイオフィルム 主な対応

pH4.0未満（典型的ホットパック） 増殖不可 報告なし シール管理・変敗菌対策

pH4.0〜4.6 増殖困難 リスク低 強化バリデーション

pH4.6超 増殖可能 リスクあり アセプティック充填推奨

製品のpHはバリデーション戦略全体を規定する最重要パラメータです。pH4.6を境界として要求水準が大きく変わります。



変敗菌への対応：見落とされがちなリスク

食品衛生法が要求する殺菌価は食中毒菌を対象としており、より強い耐熱性をもつ変敗菌は対象外です。ホットパッ

ク製品では食中毒リスクが低い一方、変敗菌による品質劣化リスクは別途評価が必要です。法令遵守だけでは不十分

な場合があります。

変敗菌は食中毒を引き起こさないものの、製品品質を著しく損ない クレーム・回収につながる可能性があります。

バリデーションの範囲を変敗菌まで拡張することが推奨されます。







ホットパックバリデーションの実例



バリデーションというよりは事件簿

初心者による熱浸透検証の不足・不在

ｐHによってF値の計算式・目標値を

変えないといけないという理解の不

足・不在、ヘッドスペースは乾熱とな

がちな理解の不足、蓋材は汚染を蓄

積しがちという理解の不足

初心者、中級者、上級者を問わず 想定されてい

ない菌による汚染、包材の密封性不良

食品安全は絡んでいない



容器内側の「隅っこ」が殺菌しにくい



容器内側の「隅っこ」が殺菌しにくい

➢転がす・ゆするなどの動作で

境膜破壊、対流支援

➢たまには 外からの加熱も組み合わせる



内部よりの熱では十分な殺菌が出来ないとき
• 外からも熱を加えてやる
• （キャップの薬剤殺菌・化学殺菌）



https://www.youtube.com/watch?v=3MVsLJy3J6M&t=326s

https://www.youtube.com/watch?v=3MVsLJy3J6M&t=326s


ホットパックでのバリデーション
➢一番熱の到達しにくい包材内面の隅っこへの

熱量 つまり 殺菌価を測定する方法がない

➢通常 製品の方の殺菌価だけ追及されている

➢包材はどんどんきれいになってきているので

実は殺菌しなくてもいいことも多い

➢食品安全事件は起きづらいので企業努力に任さ

れている



唯一の例外：酵母の発生するガスによる 瓶の破裂



⚫ 通常pHが低く食中毒菌の懸念はない

⚫ 低pHのためバイオフィルムの生成も考えにくい

⚫ 包材内面の殺菌は 汚染度と菌種による。黄金律はない

ホットパックのバリデーション



レトルトのバリデーション



レトルト食品の基本分類

レトルト食品はpHによって大きく2種類に分類され、その性格は大きく異なります。

高酸性食品（pH < 4.6）

酸性環境により病原菌の増殖が抑制されるため、殺菌要件は比較的緩

やかです。

低酸性食品（pH > 4.6）

ボツリヌス菌の増殖・毒素産生リスクがあるため、厳格な殺菌と容器

密封性の維持が不可欠です。



低酸性食品とボツリヌス菌リスク

低酸性レトルト食品では、ボツリヌス菌の増殖とその毒素産生が最大の危害要因です。

製品の殺菌に対して厳しい基準が求められるばかりか、容器の密封性維持にも多大の関

心を払わなければなりません。

容器の密封性が壊れて外から空気や水が侵入した場合、折角レトルト殺菌し

た製品も再度危険な菌に汚染されます。低酸性食品は栄養分に富んでいるこ

とが多く、侵入した菌の増殖を支援するため非常に危険です。



熱殺菌の基本原則

殺菌価の決定要因

対象物のpHと水分活性によって、殺菌価の種類と要求水準が異なります。

食品衛生法の要求水準

食品衛生法が要求する殺菌価は食中毒菌に対するものです。さらに強い

耐熱性をもつ変敗菌はその対象に含まれていない点に注意が必要です。



食品安全危害要因の概要

レトルト食品のバリデーションでは、発現しうる危害要因の重篤度に応じてバリデーションの水準が変わってきます。

危害要因の重篤度

発現しうる危害の深刻さに応じて、求められる

バリデーションの水準が決定されます。

菌の耐熱性評価

対象菌自体の耐熱性をバリデーションすること

または信頼できるデータを取り寄せることが、

熱殺菌設計の基礎となります。

バリデーションの種類

レトルト食品の熱殺菌バリデーションには複数

の手法があり、食品の特性に応じて選択されま

す。



高酸性食品の危害要因

高酸性食品（pH < 4.6）では、酸性環境が多くの病原菌の増殖を抑制するため、低酸性食品ほどの厳密さは求められません。発

現しうる危害要因の種類と重篤度は限定的であり、バリデーションの要求水準も相対的に低く設定されます。

高酸性環境ではボツリヌス菌は増殖できないため、低酸性食品で必須となる

厳格な芽胞菌対策は不要です。ただし、酸性に強いカビや酵母による変敗リ

スクには引き続き注意が必要です。



低酸性食品の危害要因

低酸性レトルト食品では、発現しうる危害要因が多岐にわたり、バリデーションの水準も最も厳格です。

ボツリヌス菌（芽胞形成）

嫌気性環境で増殖し、致死性の高い毒素を

産生します。最も重篤な危害要因です。

その他の病原性芽胞菌

ウェルシュ菌など、芽胞を形成する病原菌

も低酸性環境で増殖リスクがあります。通

常ボツリヌスより高い耐熱性を持ちます

耐熱性変敗菌

食中毒は引き起こさないものの、製品品質

を損なう耐熱性の高い変敗菌も危害要因と

なります。



菌の耐熱性バリデーション

D値（decimal reduction time）

一定温度において菌数を90%減少させるのに要する時間。菌種・温度ご

とに異なります。

Z値・F値による評価

Z値はD値が10倍変化するのに必要な温度差、F値は基準温度における等価

殺菌時間を示します。これらを組み合わせて殺菌工程の妥当性を評価し

ます。

菌自体の耐熱性データを正確に把握することが、熱殺菌バリデーション設計の根幹をなします。対象菌の耐熱性パラメータを実験的に取得し、または

信頼できるデータを取り寄せ 設計した殺菌工程が十分な殺菌価を達成できるかを検証します。



熱殺菌バリデーションの種類

レトルト食品の熱殺菌バリデーションには、目的や段階に応じた複数の手法があります

。

01

熱分布・熱浸透試験

装置内部および製品の最冷点（cold point

）を特定し、そこでの温度履歴を測定しま

す。

02

殺菌価（F値）計算

測定した温度履歴から積算殺菌価を算出し

、目標F値を達成しているか確認します。

03

時に接種試験（inoculated pack study）

実際に菌を接種した製品を用いて、設定した殺菌工程の有効性を生物学的に確認するこ

ともあります



バリデーション結果をオーバーライトしうる要因

適切に設計・実施された熱殺菌バリデーションであっても、その結果を無効化しうる要因が存在します。主に微生物の耐熱性の分化とバイオフィルム
の2つが重要な課題です。

耐熱性の分化 バイオフィルムまたは

類似物質の包含あるいは
形成

バリデーショ

ン無効化

これらの要因は、バリデーション時には想定されていなかった条件を現場にもたらし、設計した殺菌工程の有効性を損なう可能性があります。



微生物の耐熱性の分化

微生物は環境への適応により、耐熱性が分化（変化）することがあります。バリデーション時に使用した菌株の耐熱性データが、実際の製造環境に

存在する菌株には当てはまらない場合があります。

バリデーションに用いた菌株よりも高い耐熱性をもつ変異株や適応株が現場に存在する場合、設計した殺菌工程では十分な殺菌価が達成できな

い恐れがあります。定期的な（予想される）耐熱性の見直しと再評価が重要です。



バイオフィルムとは

バイオフィルムの形成

菌が表面に付着し、多糖類などの保護マトリクスを形成した集合体です

。通常の洗浄・殺菌では除去が困難です。

製造ラインへの影響

低酸性レトルト食品の製造工程では、芽胞菌によるバイオフィルムが生

じやすく、ラインの殺菌を著しく困難にします。芽胞菌が製品に混入し

た場合、熱殺菌は非常に困難になります。



バイオフィルムが殺菌に与える影響

バイオフィルム内の芽胞菌は、保護マトリクスに守られることで通常よりも高い耐熱性を示します。これにより、バリデーション時に設定した殺菌

条件では不十分となる場合があります。

芽胞菌の混入リスク

バイオフィルム由来の芽胞菌が製品に混入すると、レトルト工程での熱殺菌が非常に困難になります。

ライン殺菌の困難化

バイオフィルムは通常の洗浄・殺菌剤に対して高い抵抗性を示し、製造ラインの衛生管理を複雑にします。



耐熱性毒素を産生する生物の特別なリスク

バイオフィルムに関連する危害要因の中でも、特に注意が必要なのが毒素産生型の生物です。

途中の製造ラインで耐熱性毒素を産生した場合、その毒素はレトルト工程では必ずしも完全に分解されません。その結果、最終製品が毒素に

汚染されるという深刻なリスクが生じます（ヒスタミン、セレウリド、黄色ブドウ球菌産生のエンテロトキシン）

生物そのものは熱で死滅させても、すでに産生された毒素が製品中に残存する可能性があるため、レトルト以前の工程の衛生管理が極めて重要です。



毒素残存リスクのメカニズム

生物は死滅 しかし

毒素は残存
増殖と毒素産生

必ずではないが頻

繁にバイオフィル

ム形成

このメカニズムは、レトルト工程後の製品安全性だけでなく、製造ライン全体の衛生管理の重要性を示しています。バリデーションの視点を最終工程

だけでなく、製造プロセス全体に広げる必要があります。



製造ライン衛生管理の重要性

バイオフィルムと毒素産生リスクを踏まえると、製造ラインの衛生管理はレトルト殺菌

バリデーションと同等に重要な管理点です。

定期的なライン洗浄

バイオフィルム形成を防ぐため、適

切な洗浄・殺菌プログラムの実施と

検証が必要です。

環境モニタリング

製造環境中の芽胞菌汚染状況を定期

的にモニタリングし、早期に異常を

検知します。

原材料管理

芽胞菌汚染リスクの高い原材料を特定し、受入れ段階から管理することが重要です。



包材密封性とバリデーション

密封性維持の重要性

低酸性食品では、容器の密封性が壊れると外部から空気・水・菌が侵入

し、レトルト殺菌済み製品が再汚染されます。

密封性バリデーション

容器の密封性は熱殺菌バリデーションと並行して検証されなければなり

ません。シール強度試験、リーク試験などにより、流通・保管中を通じ

た密封性の維持を確認します。

高酸性食品の場合、仮に密封性が損なわれても低酸性食品ほどの深刻なリスクは生じませんが、品質劣化や変敗のリスクは依然として存在し

ます。



pH・水分活性と殺菌価の関係

熱殺菌バリデーションの設計において、製品のpHと水分活性（Aw）は殺菌価の種類と要求水準を決定する根本的なパラメータです。

とくに >0.94



レトルトバリデーションの全体像

1危害要因分析

pH・Awに基づき、発現しうる危害要因と重篤度を特定します。

2 耐熱性データ取得

対象菌のD値・Z値を実験的に取得し、殺菌工程を設計します。

3熱分布・熱浸透試験・F値計算

最冷点の温度履歴を測定し、目標殺菌価の達成を確認します。

4 オーバーライト要因の評価

機器の劣化、耐熱性の分化・バイオフィルム・毒素残存リスク

を評価・管理します。

5継続的モニタリング

製造ライン衛生・容器密封性・菌株耐熱性を定期的に再評価し

ます。



レトルトバリデーションの要点

pH分類が基本

高酸性・低酸性の区別がバリデーション水準を決定する出発点です。

低酸性食品は最厳格

ボツリヌス菌リスクへの対応と容器密封性維持が不可欠です。

オーバーライト要因に注意

耐熱性の分化とバイオフィルム・毒素産生が設計を無効化しうる最重要リスクです。

工程全体で管理

最終殺菌工程だけでなく、製造ライン全体の衛生管理がバリデーションの一部です。



レトルトバリデーションの実務



レトルトバリデーションの実務

1. 熱分布試験

2. 熱浸透試験

3. 最終製品の商業的無菌性確認



レトルト装置内部の熱分布

➢コールドスポットは 多様な形態で現れる・

移動する

➢蒸気式のレトルトで（空運転の場合とくに）

レトルト内 上部、または 前後のドアの内側

➢実運転では 真ん中の台車の下から1/3 ～1/5の

位置であることが多い

➢台車が 全部満車の場合と 一部空車の場合でも

移動する









IFTPS方式











熱分布検証

➢レトルト分野で 検証という概念が もっとも発展しているが それ

でもユニバーサル手法が確立されているわけではない

➢先進国の中では 特に日本が無法地帯

➢相変わらず 「蓋閉めてスイッチ入れて あとは製品が出てくるまで

コーヒーでも飲んで待ってましょ」感覚で製造している



熱分布の改善のために・・・

➢熱媒体を動かす（台車中心部へ熱を浸透させる＋製品表面での

掻きとり効果を上げる）

➢製品も熱媒体も動かす（パドリング効果・水切り効果で台車中心

部へ熱を浸透させる＋製品表面での掻きとり効果）

➢通常はやらないが 製品充填温度を上げることも・・・ある・・・

充填機の耐熱性菌汚染



















現時点での進化の最終形としての熱水スプレー式







それでも・・・



単に熱水スプレーというだけでは



商業的無菌性確認は こんなんじゃ「ダメ」



商業的無菌性確認は こんなんじゃ「ダメ」



クロストリディウムの多くはガス産生という前提に立つのはいいが

パウチたった5つの35℃ 2週間培養・・・適切か？

ガス産生なし ガス産生あり

どちらかといえば
嫌気性菌をハイライトする
細菌試験

増殖の気配なし

商業的無菌 微生物陽性

増殖の気配あり



TGC培地は嫌気培養用



商業的無菌性確認手順は・・・

• 少量生産しかしない宇宙食の安全性をなんとかのぞき見したいという
妥協の産物

• 大量生産する一般食の１ppm未満の不良率要求を確認するものとしては
全く不十分



バリデーションにはいわゆるヒューマンエラー対象にはいっていない









➢耐熱性芽胞が予想以上に強かった（缶コーヒーなどのホットベンダーで発現）

➢（増粘多糖類（食物繊維含む）・油分）に取り込まれた菌が 予想以上の耐熱性を
示すことがある（缶しるこ、レトルトカレー）

➢薄い沈殿層であっても 熱浸透の阻害をすることがある（缶ココア）

➢殺菌前の腐敗（インシピエントスポイレージと呼ぶ）が起きていた・・・ヒスタミ
ン

➢レトルトではないが 連続殺菌機での黄色ブドウ球菌毒素残留、育児乳でのセレウ
リド

バリデーションで見逃しがちな因子



忘れてはいけない
蒸気圧＋熱膨張係数

ヘッドスペース





熱浸透検証

➢流動物 固形物 その混合物で 熱浸透の挙動はことなる

➢ここまでなると個別での相談を



パウチに入った「おでん」

➢気軽に生産されているが・・・

➢一般に想像されているよりも なかなかの難題

➢相当な 安全率を みこまないとヤバイ 空気層＝断熱材



クックバリューという考え方
➢F値と極似、Dとzを変えるだけ

➢熱による細菌の殺滅ではなく

➢熱による品質劣化の指標（時には品質向上の指標）

➢クッキング（調理）効果の目安

➢しかし ことが官能的な評価なので 自分たちで この特徴
のこれだけの変化には 何℃で何分のクッキングが必要、そ
れが 何℃だったらどれだけ変化するという事前調査を必要
とする

嗜好がことなるので 外国のクックバリューはあてにならない



⚫ 中身も包材も一気に という点では単純明解

⚫ しかし中身の熱劣化が激しいので殺菌価とのバランスを要する

⚫ 包材の虐待が「すごい」

⚫ バイオフィルムの問題まで入れるとバリデーションの期間は長

くなりがち

レトルトのバリデーション



アセプティックのバリデーション



アセプティック製品とは

アセプティック製品の定義

製品・容器・充填環境をそれぞれ個別に無菌化し、無菌状態で充填・密

封する食品製造方式です。レトルト殺菌とは異なり、各構成要素に独自

のバリデーションが求められます。

主な構成要素

• UHT（超高温瞬間殺菌装置）

• 包材内面の滅菌装置

• アセプティックタンク（バッファー機能）

• 充填機（無菌性維持しながら充填）



アセプティックとは・・・

➢連続殺菌機を通じての 「製品の滅菌」

➢薬剤殺菌を通じての 「包材の滅菌」

➢熱または薬剤を介しての 「装置の滅菌」

➢無菌空気を供給しての 「装置の滅菌」状態維持

上四つが すべてうまくいって初めて成立



なぜ高温短時間殺菌の方好まれるか？



X2
X1.2



ホールディング
チューブの
狭窄

ホールディングチューブ内
での気泡発生













https://www.th-owl.de/fb4/ldzbase/

https://www.th-owl.de/fb4/ldzbase/
https://www.th-owl.de/fb4/ldzbase/
https://www.th-owl.de/fb4/ldzbase/


全ての微生物が・・・熱耐性については
ロングテイル＝Long Tail 

を示す傾向にある。とくにUHT！



アセプティック製品側検証

➢ホールディングチューブの長さ計算に「安全率」を

FDAだと最低でも20％

➢高温短時間殺菌の場合 ロングテイルが深刻な形

食中毒菌対象で3～４D, ５D, 12D

変敗菌の方が はるかに耐熱性



アセプティック包材側検証

➢日本にはガイドラインがない

➢海外では 指標菌を用いて ３～４D

➢滅菌試験を開始する前に 密封性の確立を





























アセプティック装置側検証

➢日本にはガイドラインがない

➢海外では 指標菌を用いて ３～４D









アセプティックタンク、パイプラインなどは 通常
（蒸気・熱水などでの）湿熱滅菌

蒸気や熱水で洗い流されてしまう為
Geobacillus stearothermophilus  芽胞を塗
り付けたストリップテープなどは 役に立たない

そのため 単純な「最冷点」または「空気だまり」「ドレン
だまり」あるいは「汚れの落ちにくい箇所」での 内部あ
るいは表面の温度履歴のみで妥当性確認とすることが
多い・・・しかし・・・





乾熱化してしまう

これはアセプティッ
クタンクなどの巨大
なタンクのエアーベ
ントがうまくいって
いない場合も











アセプティックライン全体検証

➢中身の滅菌、包材の滅菌、機器の滅菌 すべてがそ
ろって初めて無菌性が達成される・・・つまり
最終製品の形態でしか 総合的な検証ができないこ
とが多い

➢製造開始前には 何万パックかの 液体培地充填後
の温度虐待試験、または 製品が微生物汚染を反映
しやすいものであれば 製品そのもの

➢製造開始後は 製品サンプルの温度虐待試験、
定期的な培地充填と温度虐待試験（バイオフィルム
の定着防止）

➢そのためバリデーションにかかる期間が長くなる



高酸性 vs 低酸性：殺菌特性の大きな分岐点

高酸性食品（pH＜4.6）

ボツリヌス菌の増殖リスクがなく殺菌要件は比較的緩やかです。厳密な密封性管理は必須ですが、低酸性ほどの厳格さは求められません。

低酸性食品（pH＞4.6）

ボツリヌス菌の増殖と毒素産生リスクが高く、製品に対しても包材に対しても極めて厳しい殺菌が必要です。容器の密封性維持にも多大な

注意が必要です。



低酸性食品における密封性の重要性

低酸性アセプティック製品では、容器の密封性が破れ外部から空気や水が侵入した場合、せっかく殺菌した製品が再度危険な菌に汚染されます。

侵入による再汚染リスク

外気・水の侵入により、危険な菌が製品に

再混入します。

栄養分が豊富な環境

低酸性食品は侵入菌の増殖を支援する栄養

分に富んでいるため、特に危険です。

密封性の継続的管理

製造から流通・保管に至るまで、容器の密

封性を維持し続けることが不可欠です。



熱殺菌の基本：pH と水分活性

殺菌価の決定要因

対象物のpHと水分活性（Aw）によって、

要求される殺菌価の種類と水準が異なり

ます。これらの物性値が微生物の生存・

増殖環境を左右します。

食品衛生法の範囲

食品衛生法が要求する殺菌価は食中毒菌

を対象としており、それよりも強い耐熱

性を持つ変敗菌は含まれていません。変

敗菌への対応は別途検討が必要です。



アセプティックバリデーションの全体像

01

熱殺菌の基本

pH・水分活性と殺菌価の関係、食品衛生法の要求水準

02

食品安全危害要因の分類

重篤度に応じたバリデーション水準、高酸性・低酸性の特徴

03

バリデーションの種類と手法

菌の耐熱性検証、熱殺菌バリデーションの各種アプローチ

04

バリデーションを覆す要因

耐熱性の分化、バイオフィルム、毒素汚染リスク





1 2 3

継体培養を繰り返しても 形質はどんどん分化していく



食品安全危害要因：重篤度とバリ

デーション水準

発現しうる危害要因の重篤度に応じて、バリデーションに求められる水準が変わります

。ボツリヌス菌のような致死的危害要因を含む低酸性食品では、最も厳格なバリデーシ

ョンが必要です。



高酸性食品の危害要因の特徴

ボツリヌス菌リスク皆無

pH4.6未満では、ボツリヌス菌の増殖・毒素産生

が抑制されます。

酸耐性菌への注意

酵母・カビ・乳酸菌など酸性環境でも生存でき

る変敗菌への対応が必要です。

比較的緩やかな殺菌条件

低酸性食品ほどの高温・長時間処理は不要です

が、変敗防止の殺菌は必須です。



低酸性食品の危害要因の特徴

ボツリヌス菌

増殖と毒素産生が最大の脅威。致死的な食

中毒を引き起こします。

芽胞形成菌

高い耐熱性を持つ芽胞は通常の殺菌条件で

は死滅しにくく、製品安全を脅かします。

毒素産生型菌

菌が産生した毒素はレトルト工程でも分解

されず、最終製品を汚染する危険がありま

す。



菌自体の耐熱性バリデーション

D値・Z値の測定

対象菌の耐熱性を定量化するD値（特定温度での90%死滅時間）とZ値（D

値が10倍変化する温度差）を実験的に求め、殺菌条件設計の根拠としま

す。

バリデーションの手順

• 対象菌株の選定（最も耐熱性の高い株）

• 培地・実食品での耐熱性試験

• D値・Z値の算出と文献値との比較

• 必要殺菌価（F値）の設定

• または信頼できる文献検索



アセプティック製品の各構成要素バリデーション（短期）

UHT滅菌

温度・時間のバリ
デーション

アセプティック

タンク

滅菌および封じ込
め確認

包装材滅菌

滅菌効率と残留検
査

充填機滅菌

クリーニングとバ
リデーション

各構成要素はそれぞれ独立したバリデーションを必要とします。UHTから充填機まで、すべての工程で無菌性が確保されなければ、最終製品の安全は保

証できません。



熱以外の殺菌手段：薬剤バリデー

ション

アセプティック製品では、熱殺菌だけでなく包材内面や充填機については薬剤（過酸化

水素等）による殺菌効果の検証が求められます。薬剤濃度・接触時間・温度条件を組み

合わせた総合的なバリデーションが必要です。

いうのは簡単だが「接触時間が短い」「表面温度で殺菌効果の出方が異なる」
「薬剤温度で殺菌効果で出方が異なる」プラス「バイオフィルム保護効果が顕著にでる」



バリデーションを覆す要因①：耐熱性の分化

微生物の耐熱性分化とは

同一菌種であっても、環境条件（温度・pH・栄養状態）によって耐熱性

が大きく変化します。実験室株と実際の製造環境で分離された株では、

耐熱性が異なる場合があります。

バリデーションへの影響

既存のD値・Z値データが実際の製造環境の菌株に適用できない可能性が

あります。定期的な菌株の耐熱性再評価と、より保守的な安全マージン

の設定が重要です。



熱殺菌バリデーションの種類

1

プロセスバリデーション

設定した殺菌条件（温度・時間）が製品全

体に均一に適用されることを確認します。

2

チャレンジテスト

対象菌を意図的に接種し、設定条件での死

滅効果を実証します。

3

定期的な再バリデーション

設備の経年変化・原料変更・工程変更に伴

い、定期的な再検証が必要です。



バリデーションを覆す要因②：バ

イオフィルム

低酸性アセプティック食品の製造工程では、途中の工程で芽胞菌によるバイオフィルム

が生じやすく、ラインの殺菌を著しく困難にします。バイオフィルム内の菌は通常の殺

菌条件に対して高い抵抗性を示します。



バイオフィルムがもたらす複合リスク

バイオフィルム形成

芽胞菌がラインに定着し、通常殺菌では除去

困難な集落を形成します。

製品への芽胞混入

バイオフィルムから剥離した芽胞が製品に混

入し、熱殺菌を困難にします。

毒素による最終汚染

毒素産生型芽胞菌が産生した毒素はレトルト

工程でも分解されず、最終製品を汚染します

。





毒素汚染：見落とされがちな最大のリスク

毒素産生型の芽胞菌が途中ラインで産生した毒素は、UHT（加熱処理）では分解されず、最終製品を汚染する可能性があります。菌を殺滅し

ても毒素は残存します。

これは通常の熱殺菌バリデーションの枠組みでは捉えきれないリスクです。製造ライン全体の衛生管理と定期的な微生物モニタリングによって、毒素

産生菌の混入を未然に防ぐことが不可欠です。



アセプティック製品バリデーションの全体構造



高酸性 vs 低酸性：バリデーション要件の比較

項目 高酸性（pH＜4.6） 低酸性（pH＞4.6）

ボツリヌス菌リスク 無い 非常に高い

要求殺菌水準 比較的緩やか 極めて厳格

密封性管理 重要 最重要

バイオフィルムリスク 低い 高い

毒素残存リスク 低い 高い

変敗菌対応 必要 必要



まとめ：アセプティック熱殺菌バ

リデーションの要点

pH・Awが基本

製品特性に応じた殺菌価の設定が出発点です。

多要素バリデーション

UHT・タンク・包材・充填機、各要素の独立した検証が必要です。

熱＋薬剤の複合検証

包材・充填機は薬剤殺菌効果の検証も不可欠です。

バイオフィルム・毒素に注意

バリデーションを覆す要因への継続的な監視が安全の鍵です。

他の分野のバリデーションに比べて期間が長くなりがちです



途中で液だまり：アセプティックタンク、ホモ

液だまりなし

液だまりあり

液だまりなし

液だまりあり

川上 川下



乱流域

層流域

すくなくとも アセプティックタンク以降で
かなり 高濃度の汚染でないと
下のような きれいなパターンは起きづらい

X2



アセプティックのバリデーション実例

一番進んでいるPETボトルライン













https://www.crbgroup.com/insights/product-safety-aseptic-food-processing



















































⚫ 短期でも 中身・包材・アセプティックタンク・充填機の「全

方位外交」

⚫ 芽胞菌のLongTailが出やすい

⚫ 対象菌によって、中身の特性によって、包材特性によってプロ

トコルが七変化

⚫ バイオフィルムの問題まで入れるとバリデーションの期間は長

くなりがち

アセプティックのバリデーション



⚫ すでに完璧なプロトコルが出来上がっていると称するメーカー

の言いなりにならないように（潜在不良率が200PPMあるのに

たかが数万個の充填トライアル→不良発現の不明な短期温蔵虐

待試験で何がわかるというのか？

⚫ すべてに疑いの目を。あくまで自分で納得できるプロトコルを

確立

アセプティックのバリデーション



⚫ 熱だけではない。もっと重要な因子が隠れていることの方が多

い

⚫ 工程に住み着いている菌の耐（熱・薬剤）性獲得

⚫ 長期使用ののち初めて出てくる不良にも最初から目を光らせる

（CIP不良、機器表面・溶接ラインの劣化、ガスケットの劣化）

そして バイオフィルム生成

全体を通して



Since 2016

食品安全の守護神

http://qpfs.or.jp

いつでも相談を
info@qpfs.or.jp
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